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级）26 例，占 48.1%；黏膜有自发性出血（3 级）13
例，占 24.1%；表浅不规则溃疡（4 级）8 例，占 14.8%。 
2.3  关联分析  营养风险与年龄、临床类型、病变范
围、严重程度、结肠镜下病理分级等临床资料有关联，
与性别、肠外表现、并发症等临床资料无关联。 
3  讨论 
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pH 值、含量变化为考察指标，筛选 佳配方组成以及确定使用有效期。结果  乳酸依沙吖啶溶液在不同配方不同贮存条件
下稳定性各异。光照作用对乳酸依沙吖啶溶液影响较大，导致其颜色加深、含量下降；硫代硫酸钠可使溶液颜色加深，伴
有不同程度片状红褐色沉淀生成，但对含量影响不大。结论  不加硫代硫酸钠的乳酸依沙吖啶溶液配方，其在阴凉避光处
贮存 3 个月，其含量符合规定，质量稳定，处方设计更合理。 
【关键词】乳酸依沙吖啶溶液；稳定性；有效期 










1  仪器与试品 
1.1  仪器  UV-2550 型紫外分光光度计（日本岛津）； 
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AB104-N型电子天平（METTLER，TOLEDO）；PHS-3C
型酸度计（上海雷磁仪器厂）。 





2  处方和依据 
2.1  处方设计  处方 A：乳酸依沙吖啶 1.0 g，纯化水
加至 1 000 ml。 
处方 B：乳酸依沙吖啶 1.0 g，硫代硫酸钠 0.1 g，
纯化水加至 1 000 ml。 
2.2  处方依据  处方 A：《福建省医院制剂规程》；处
方 B：《中国医院制剂规范》（西药制剂第二版）。 
3  方法与结果  
3.1  含量测定方法[3]  以对照品用紫外分光光度法测
定依沙吖啶含量。 
3.2  制备对照品溶液[3]  精密称取 105℃干燥至恒重
的依沙吖啶乳酸盐对照品 100 mg，置 100 ml 量瓶中，
用纯化水溶解并稀释至刻度，摇 ；精密量取 2 ml，
置 100 ml 量瓶中，用硫酸液（0.05 mol/L）稀释至刻
度，摇 ，即得。 
3.3  制备供试品溶液[3]  精密量取乳酸依沙吖啶溶液
2 ml，置 100 ml 量瓶中，用硫酸液（0.05 mol/L）稀
释至刻度，摇 ，即得。 
3.4  测定[3]  取“3.2”项下对照品溶液及“3.3”项下
供试品溶液，照紫外分光光度法置 1 cm 石英吸收池
中，以硫酸液（0.05 mol/L）为空白，在 362 nm 波长
处测定吸收度，即得。 
3.5  pH 值测定[4]  根据 2010 版中国药典 PH 值测定
法，以玻璃电极为指示电极，用酸度计进行测定。 






3.7  室内常温 24 h内稳定性考察  取“3.6”项下的
供试品溶液及“3.2”项下对照品溶液，分别在室内常
温 0、2、4、8、16、24 h 取样测定含量及 pH 值，并
考察溶液外观性状变化。结果：24 h 内供试品溶液质
量稳定。 







3.9  见光试验  取“3.6”项下供试品溶液适量，分别











表 1  室内常温自然散射光下贮存稳定性考察 
供试品 溶液颜色 溶液 pH 值 沉淀 含量(%) 贮存时
间(天) 批号 处方 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组
A 黄色 黄色 6.09 6.09 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.07 6.07 － － 100.00 100.00
A 黄色 黄色 6.09 6.09 － － 98.73 99.8515 
B 黄色 黄色 6.07 6.07 － － 98.36 99.81
A 深黄 黄色 6.11 6.09 － － 95.55 98.6530 
B 深黄 黄色 6.09 6.10 + － 93.18 98.25
A 深黄 黄色 6.12 6.11 － － 93.87 97.1945 
B 深黄 黄色 6.11 6.13 + + 93.07 97.89
A 棕黄 深黄 6.14 6.13 － － 92.42 96.4260 
B 棕黄 深黄 6.13 6.15 + + 91.92 95.48
A 棕黄 深黄 6.15 6.14 － － 89.43 95.5975 
B 棕黄 深黄 6.14 6.15 + ++ 90.83 95.01
A 棕黄 深黄 6.17 6.15 － － 88.52 94.6090 
130510-1
B 棕黄 深黄 6.16 6.17 ++ ++ 86.92 93.48
A 黄色 黄色 6.18 6.18 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.15 6.15 － － 100.00 100.00
A 黄色 黄色 6.18 6.18 － － 98.50 99.6315 
B 黄色 黄色 6.15 6.15 － － 98.18 99.59
A 深黄 黄色 6.20 6.18 － － 95.39 98.5030 
B 深黄 黄色 6.16 6.17 + － 93.89 98.41
A 深黄 黄色 6.21 6.20 － － 93.62 97.6045 
B 深黄 黄色 6.18 6.19 + + 93.39 97.78
A 棕黄 深黄 6.23 6.21 － － 92.71 96.9060 
B 棕黄 深黄 6.19 6.20 + ++ 91.80 95.33
A 棕黄 深黄 6.24 6.22 － － 89.56 95.7375 
B 棕黄 深黄 6.20 6.20 + ++ 90.79 95.30
A 棕黄 深黄 6.26 6.23 － － 88.61 94.3490 
130510-2
B 棕黄 深黄 6.22 6.22 ++ ++ 86.79 93.99
A 黄色 黄色 6.21 6.21 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.11 6.11 － － 100.00 100.00
A 黄色 黄色 6.21 6.21 － － 98.80 99.4915 
B 黄色 黄色 6.11 6.11 － － 98.71 99.35
A 深黄 黄色 6.23 6.22 － － 95.29 98.4230 
B 深黄 黄色 6.12 6.13 + － 93.76 98.30
A 深黄 黄色 6.24 6.24 － － 93.53 97.5945 
B 深黄 黄色 6.14 6.15 + + 93.25 97.66
A 棕黄 深黄 6.26 6.25 － － 92.29 96.7660 
B 棕黄 深黄 6.15 6.16 + ++ 91.56 95.29
A 棕黄 深黄 6.28 6.26 － － 89.61 95.8875 
B 棕黄 深黄 6.17 6.17 + ++ 90.29 95.40
90 
130510-3
A 棕黄 深黄 6.30 6.27 － － 88.38 94.50
 B 棕黄 深黄 6.19 6.18 ++ ++ 86.59 93.68
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表 2  恒温（40±2）℃加速试验 
供试品 溶液颜色 溶液 pH 值 沉淀 含量(%) 贮存时 
间(月) 批号 处方 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组
A 黄色 黄色 6.09 6.09 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.07 6.07 － － 100.00 100.00
A 深黄 黄色 6.12 6.10 － － 95.54 98.641 
B 深黄 黄色 6.10 6.11 － － 93.17 98.24
A 棕黄 深黄 6.15 6.14 － － 92.40 96.402 
B 棕黄 深黄 6.14 6.16 + + 91.89 95.42
A 棕黄 深黄 6.18 6.16 － + 88.49 94.453 
B 棕黄 深黄 6.17 6.18 ++ ++ 86.89 93.40
A 棕黄 棕黄 6.26 6.23 + + 76.89 85.096 
130510-1 
B 棕黄 棕黄 6.24 6.25 ++ +++ 74.54 84.13
A 黄色 黄色 6.18 6.18 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.15 6.15 － － 100.00 100.00
A 深黄 黄色 6.21 6.19 － － 95.37 98.481 
B 深黄 黄色 6.17 6.18 － － 93.87 98.39
A 棕黄 深黄 6.25 6.23 － － 92.69 96.872 
B 棕黄 深黄 6.21 6.22 + + 91.76 95.30
A 棕黄 深黄 6.28 6.25 － + 88.58 94.313 
B 棕黄 深黄 6.24 6.24 ++ ++ 86.75 93.95
A 棕黄 棕黄 6.36 6.32 + ++ 76.72 85.016 
130510-2 
 
B 棕黄 棕黄 6.30 6.31 ++ +++ 74.41 84.10
A 黄色 黄色 6.21 6.21 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.11 6.11 － － 100.00 100.00
A 深黄 黄色 6.24 6.23 － － 95.26 98.401 
B 深黄 黄色 6.13 6.14 － － 93.75 98.28
A 棕黄 深黄 6.27 6.26 － － 92.26 96.742 
B 棕黄 深黄 6.16 6.17 + + 91.54 95.28
A 棕黄 深黄 6.31 6.28 － + 88.35 94.413 




A 棕黄 棕黄 6.40 6.36 + ++ 76.71 85.00
  B 棕黄 棕黄 6.27 6.28 ++ +++ 74.45 84.11
表 3  常温见光试验 
供试品 溶液颜色 溶液 pH 值 沉淀 含量(%) 贮存时 
间(月) 批号 处方 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组
A 黄色 黄色 6.09 6.09 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.07 6.07 － － 100.00 100.00
A 棕黄 深黄 6.17 6.15 － － 88.53 94.613 
B 棕黄 深黄 6.16 6.17 + ++ 86.93 93.49
A 棕黄 棕黄 6.26 6.23 ++ ++ 76.83 85.026 
B 棕黄 棕黄 6.24 6.25 +++ +++ 74.51 84.11
A 棕黄 棕黄 6.37 6.35 +++ +++ 72.79 81.109 




A 棕黄 棕黄 6.49 6.47 +++ +++ 70.79 81.70
  B 棕黄 棕黄 6.48 6.50 +++ +++ 68.95 78.14
表 4  常温避光试验 
供试品 溶液颜色 溶液 pH 值 沉淀 含量(%) 贮存时
间(月) 批号 处方 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组 Ⅰ组 Ⅱ组
A 黄色 黄色 6.09 6.09 － － 100.00 100.000 
B 黄色 黄色 6.07 6.07 － － 100.00 100.00
A 深黄 黄色 6.17 6.15 － － 91.53 94.613 
B 深黄 黄色 6.16 6.17 － + 90.43 93.49
A 棕黄 深黄 6.25 6.22 + + 76.99 85.886 
B 棕黄 深黄 6.23 6.24 ++ ++ 74.70 84.50
A 棕黄 深黄 6.36 6.34 ++ ++ 72.93 81.729 




A 棕黄 棕黄 6.47 6.45 +++ +++ 70.84 81.90
 B 棕黄 棕黄 6.46 6.48 +++ +++ 68.99 78.18
4  讨论 
依试验得知，处方 A 及处方 B 的依沙吖啶溶液在
不同容器不同贮存条件下，其含量均随贮存时间的延






















定，在 3 个月内质量符合使用要求，所以处方 A 的处
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